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27 September 20211 
EMA/PRAC/505366/2021 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Nowa treść informacji o produkcie – fragmenty zaleceń 
PRAC dotyczących zgłoszeń 
Przyjęte na posiedzeniu PRAC w dniach 30. sierpnia – 2. września 2021 r. 

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzą z dokumentu 
zatytułowanego „Zalecenia PRAC dotyczące zgłoszeń”, zawierającego pełną treść zaleceń PRAC 
dotyczących aktualizacji druków informacyjnych produktu leczniczego, a także pewne ogólne 
wskazówki odnoszące się do zgłoszeń. Dokument jest dostępny tutaj (wyłącznie w angielskiej wersji 
językowej).  

Nowy tekst, który ma być dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreślony. Bieżący tekst, 
który ma być usunięty, jest przekreślony. 

 

1.  Metotreksat – postępująca wieloogniskowa 
leukoencefalopatia (EPITT nr 18473) 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

4.4. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

Postępująca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML) 

Przypadki postępującej wieloogniskowej leukoencefalopatii (ang. progressive multifocal 
leukoencephalopathy, PML) odnotowano u pacjentów przyjmujących metotreksat, głównie w 
skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Postępująca wieloogniskowa leukoencefalopatia 
może być śmiertelna i należy ją brać pod uwagę w diagnostyce różnicowej u pacjentów z 
immunosupresją z nowym początkiem lub nasileniem objawów neurologicznych. 

 
Ulotka dołączona do opakowania 

2. Informacje ważne przed zastosowaniem metotreksatu 

 
1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-30-august-2-september-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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Jeśli pacjent, jego partner lub opiekun zauważą nowe wystąpienie lub nasilenie objawów 
neurologicznych, w tym ogólne osłabienie mięśni, zaburzenia widzenia, zmiany myślenia, pamięci i 
orientacji prowadzące do dezorientacji i zmian osobowości, należy natychmiast skontaktować się z 
lekarzem, ponieważ mogą to być objawy bardzo rzadkiego, poważnego zakażenia mózgu, nazywanego 
postępującą wieloogniskową leukoencefalopatią (ang. progressive multifocal leukoencephalopathy, 
PML). 

 

2.  Ponatynib – zapalenie tkanki podskórnej (EPITT nr 19681) 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

4.8. Działania niepożądane 

Tabela 4 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Rzadko: zapalenie tkanki podskórnej (w tym rumień guzowaty) 

 
Ulotka dołączona do opakowania 

4. Możliwe działania niepożądane 

Inne możliwe działania niepożądane, które mogą wystąpić z następującą częstością: 

Rzadko (mogą występować nie częściej niż u 1 osoby na 1000) 

• Bolesne czerwone guzki, ból skóry, zaczerwienienie skóry (stan zapalny podskórnej tkanki 
tłuszczowej) 
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